CO03-IN-04-UIF.HEROQ9

Direccion Nacional de Medicamentos ey,
Republica de EI Salvador, América Central (] :

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION .

o\l““l‘h &
%uawﬂ’\'

L/

COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 06 de abril de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: VENTILADORES NEWPORT HT70 Y NEWPORT HT70 PLUS

Nivel de alerta: Accidn correctiva

Nombre del producto segln registro sanitario: VENTILADOR HT70 MODELOS PLUS
CON ACCESOSRIO

Presentacion/Forma Farmacéutica: N/A

NUmero de registro sanitario: IM026207042016

Laboratorio Fabricante: NEWPORT MEDICAL INSTRUMENT, INC.

Lote(s): N/A

Fecha de vencimiento: N/A

Indicacion/uso: Utilizado para proporcionar soporte ventilatorio continuo o intermitente de
presion positiva, para el cuidado de individuos que requieren ventilacion mecénica a través
de interfaces invasivas 0 no invasivas. Aplicable para pacientes lactantes, pediatricos y
adultos de 5 kg 0 mas.

Descripcion del problema encontrado: La causa de la alerta es que informes indican que el
ventilador puede restablecerse espontaneamente durante el funcionamiento normal sin una
alarma que lo indique. Después de reiniciar, el ventilador entra en el modo de espera y no
reanuda la ventilacion sin intervencion.

Se realiz6 inspeccién en la empresa distribuidora en donde manifestaron que solo se ha
importado un equipo que se utiliza para demostraciones a los clientes y que a la fecha no se
habian efectuado ventas en El Salvador. Salvamedica realizo la notificacion de la alerta a
cada uno de los centros de salud que poseian equipos relacionados.

La DNM alerta a toda los Centros de Salud y establecimientos que se dedican a la
comercializacion de dispositivos médicos que, de poseer dispositivos relacionados a la alerta,
deber&n de consultar con sus distribuidores/fabricantes para conocer el plan de accion a
seguir para solventar dicho desperfecto o la devolucion/retiro del producto en razén que se
avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no utilizar estos dispositivos hasta informarse sobre el plan de accion
a seguir, ya que pueden generar un riesgo a la salud. Cualquier duda puede recurrir a ésta
Direccion llamando al teléfono gratuito 136.
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Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.

ANEXOS

Link donde puede consultar la alerta:
https://www.fda.gov/safety/recalls/ucm550870.htm
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